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❚ Présentation de la FFCD
La Fédération Francophone de Cancérologie Digestive (FFCD) est
un groupe coopérateur multidisciplinaire dont les objectifs sont
d’aider la recherche, d’accroître les connaissances, de favoriser
l’information et l’enseignement concernant les cancers digestifs,
leur dépistage et leur traitement. La FFCD se propose d’atteindre
ses buts, notamment en conduisant des essais cliniques multi-
centriques, et en organisant des réunions scientifiques et des
cycles de cours concernant la cancérologie digestive.
La FFCD est particulièrement attentive à ce qu’un grand nombre
d’investigateurs aient accès aux essais thérapeutiques. Cette
préoccupation vise à permettre à tous les médecins, prenant en
charge des cancers digestifs, de participer à la recherche cli-
nique, et également que l’accès des patients aux essais théra-
peutiques soit le plus large possible.
La FFCD est une association Loi 1901 créée en 1981 qui
comporte 2 913 membres dont 513 adhérents avec une majorité
de gastroentérologues suivis des chirurgiens digestifs, des onco-
logues et des radiothérapeutes. Les investigateurs de la FFCD
présents dans 240 centres sont très actifs dans les CH, suivi des
CHU, des établissements privés et des CAC ; ce qui reflète la
diversité de la pratique de la cancérologie digestive en France. Le
réseau des investigateurs est animé dans chaque région par des
relais régionaux qui organisent, périodiquement, des réunions
pour faire le point sur les différents essais ouverts.
Les essais cliniques de la FFCD sont élaborés au sein de sous-
groupes de travail dédiés à l’étude de chaque localisation tumo-
rale. Ces groupes de travail sont multidisciplinaires et largement
ouverts à tous ceux qui souhaitent s’investir dans la recherche
clinique ou biologique en cancérologie digestive, et se réunissent
plusieurs fois par an. Les essais sont ensuite discutés au sein du
conseil scientifique de la FFCD qui se réunit deux fois par an, et y
sont validés ou amendés. La gestion et l’analyse des essais
promus par la FFCD sont ensuite réalisées par le Centre de
Randomisation Gestion et Analyse situé à la faculté de Dijon. Une
équipe de 23 salariés assure ce travail au quotidien. La FFCD offre
également le concours d’ARC mobiles pour aider les investiga-
teurs à la transcription des données des patients inclus dans les
essais. Le CRGA de la FFCD a obtenu la labellisation de Centre
de Traitement des Données par l’INCa en 2007.
Pour assurer son indépendance, et grâce à son infrastructure, la
FFCD se porte promoteur de nombreux essais qu’elle soutient.
Depuis sa création, ce sont plus de 9 500 patients qui ont été
inclus dans 42 essais cliniques promus par la FFCD ou auxquels
elle a été associée. Ces essais ont intéressé toutes les localisa-
tions tumorales digestives que ce soit dans des phases précoces
(phases I-II et II) ou des essais de phases III. En 2008, 12 articles
ont été publiés et 2 articles ont été soumis rapportant les résultats
des essais antérieurs, et plus d’une vingtaine de communications
ont été réalisées dans des congrès nationaux et internationaux.
Depuis 2005, la FFCD s’est rapprochée du Groupe Digestif de
la FNCLCC pour former le groupe PRODIGE (Partenariat de
Recherche en Oncologie DIGEstive). Ce partenariat se traduit par
une mise en commun des groupes de travail et des conseils
scientifiques pour réaliser plus rapidement des essais de phase II
randomisés ou de phase III.
Enfin, la FFCD collabore avec d’autres groupes coopérateurs
nationaux ou européens (ANGH, FRENCH, GERCOR, SFRO,
EORTC, PETACC) dans le cadre d’essais de grande envergure.
La FFCD réalise également des travaux biologiques à partir de
prélèvements sanguins ou de fragments tumoraux collectés au
cours des essais cliniques et centralisés au niveau de son Centre
de Ressource Biologique (études pharmacogénétiques ou ana-
lyse de la valeur pronostique de l’instabilité microsatellitaire dans
les cancers du côlon, par exemple). D’autre part, la FFCD produit
des travaux de recherches méthodologiques à partir de ses
bases de données (scores dans le carcinome hépatocellulaire ou
étude de critères de substitution, par exemple). À l’instar d’autres
sociétés savantes, la FFCD réalise également de grandes
enquêtes de pratiques ayant notamment permis d’établir la très
forte implication des hépatogastroentérologues français dans la
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PRODIGE 8 – LAP 07 : essai intergroupe de phase III testant
l’utilité de la radiothérapie débutée après 4 mois de chimiothéra-
pie première par gemcitabine, avec ou sans erlotinib, pour le trai-
tement des cancers du pancréas localement avancés.
Cancers des voies biliaires
FFCD 9902 : essai de phase II randomisé testant une associa-
tion radiochimiothérapie vs chimiothérapie seule dans le traite-
ment des cancers des voies biliaires non résécables, non
métastatiques.
PRODIGE 12 : essai de phase III comparant l’effet d’une chimio-
thérapie par GEMOX de 6 mois vs surveillance pour la survie sans
récidive et la qualité de vie chez des patients opérés de cancers
des voies biliaires intra et extra hépatiques et des cancers de la
vésicule, en adjuvant de la résection chirurgicale complète. Cet
essai est en cours d’ouverture.
Carcinome hépatocellulaire
PRODIGE 10 : essai de phase II randomisée pauci-centrique
évaluant le sorafenib vs sorafenib + GEMOX dans les CHC
avancés.
PRODIGE 11 : essai de phase III comparant le sorafenib au sora-
fenib + pravastatine pour le traitement des CHC avancés en cas
de cirrhose CHILD A. Cet essai est en cours d’ouverture.
Adénocarcinomes de l’intestin grêle
NADÈGE : cohorte nationale intergroupe ayant pour objectif
d’enregistrer tous les cas d’adénocarcinome de l’intestin grêle
quel que soit le stade.
Cancer du côlon adjuvant
PRODIGE 1 - PETACC 8 : essai de phase III européen promu par
la FFCD comparant, dans le traitement adjuvant du cancer du
côlon stade III après résection complète de la tumeur primitive,
une chimiothérapie par FOLFOX-4 à une association FOLFOX-4
+ Cetuximab. Cet essai, sur plus de 2 000 patients, a terminé ses
inclusions au cours du 3e trimestre 2009.
FFCD 0902 - PRODIGE 13 : essai de phase III comparant deux
modalités de surveillance ACE vs pas d’ACE, scanner vs écho-
graphie et radio de thorax. Une étude de transfert sur sang et
tissus est adossée à cet essai qui a démarré fin 2009.
IDEA : essai de phase III intergroupe comparant une chimiothé-
rapie par FOLFOX 3 mois vs 6 mois après résection d’un cancer
du côlon de stade III. Cette étude de désescalade thérapeu-
tique donnera lieu à une méta-analyse de plusieurs études
similaires réalisées dans d’autres pays et devant inclure plus de
10 000 patients.
Cancer du côlon métastatique
FFCD 0504 : essai de phase II évaluant la faisabilité d’une chimio-
thérapie par FOLFIRI à haute dose chez les patients porteurs du
génotype UGT1A1 6/6 et 6/7 en 1re ligne métastatique. Cet essai
prise en charge des cancers digestifs. Ce travail a facilité la
reconnaissance des pratiques des HGE dans ce domaine.
La FFCD est également impliquée dans le domaine de l’enseigne-
ment avec la réalisation de cours intensifs de cancérologie diges-
tive, une fois par an, dans une ville de province. De plus, une
collaboration avec les sociétés algérienne et tunisienne de gas-
troentérologie a permis d’organiser plusieurs sessions de cours en
2008 et 2009 à Tunis et à Alger. La FFCD organise également deux
réunions annuelles en janvier (Journées scientifiques) et en juin
(Journées de printemps) pour faire le point sur l’actualité dans la
prise en charge des cancers digestifs. La communication avec les
investigateurs est également assurée par une lettre bi-annuelle fai-
sant le point sur l’avancée des différents protocoles et sur les pro-
jets, ainsi que par une lettre post-ASCO résumant les principales
nouvelles de l’ASCO. De plus, la FFCD anime également un site
Internet (www.ffcd.fr) comportant deux parties : un accès « grand
public » et un accès « adhérents » présentant les essais (diapora-
mas de présentations, protocoles), des informations sur les mani-
festations organisées par la FFCD, des fiches pratiques…
Enfin, la FFCD participe à l’élaboration du Thésaurus National de
Cancérologie Digestive qui établit des recommandations sur la
prise en charge des cancers digestifs.
❚ Essais cliniques en cours en 2009
(tableau 1)
Cancer de l’œsophage
FFCD 9901 : cet essai, comparant la chirurgie première à la
radiochimiothérapie préopératoire dans les cancers de l’œso-
phage de stade II, s’est terminé en 2009.
FFCD 0505 - PRODIGE 3 : essai de phases I-II associant la
radiochimiothérapie au cetuximab dans le traitement des cancers
de l’œsophage opérable. La phase I est terminée, la phase II a
récemment débuté.
PRODIGE 5 : cet essai de phase III compare la chimiothérapie
par 5FU-cisplatine vs FOLFOX associé à la radiothérapie. Plus de
la moitié des patients a été incluse.
Cancers de l’estomac
FFCD 0308 : essai de phase II évaluant deux schémas originaux de
radiochimiothérapie en pré- ou postopératoire (FOLFIRI puis radio-
chimiothérapie potentialisée par 5FU) pour les cancers de l’esto-
mac opérable. Reprise des inclusions après analyse intermédiaire.
Un essai de phase II randomisé dans les cancers de l’estomac
métastatiques testant plusieurs modalités de chimiothérapie +
thérapies ciblées devrait ouvrir en 2010.
Cancers du pancréas
PRODIGE 4 : cet essai de phase III compare la gemcitabine à
l’association FOLFIRINOX dans le traitement des cancers du pan-
créas métastatique. L’essai s’est terminé au 3e trimestre 2009.
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TML : essai de phase III qui teste en 2e ligne le maintien ou non
du bevacizumab après progression sous une 1re ligne contenant
du bevacizumab. Il s’agit d’un essai européen à promotion
ROCHE auquel s’associent la FFCD, la FNCLCC et le GERCOR
en France.
PRODIGE 7 : essai de phase III comparant une chirurgie maxi-
male de la carcinose péritonéale vs chirurgie + Chimio
Hyperthermie Intra Péritonéale. Cet essai ne peut être effectué
que dans les centres habitués à réaliser les CHIP auxquels les
patients atteints d’une carcinose péritonéale exclusive peuvent
être référés.
Cancer du rectum
PETACC 6 : essai de phase III européen comparant un traitement
par capécitabine + radiothérapie vs l’association capécitabine +
oxaliplatine + radiothérapie puis chimiothérapie adjuvante par
capécitabine ou bichimiothérapie selon le bras initial dans le trai-
tement des cancers du rectum résécables.
a été arrêté en 2009 au vu des résultats de l’analyse intermé-
diaire. Les résultats définitifs seront prochainement disponibles.
FFCD 0604 : essai de phase II évaluant la faisabilité d’une chimio-
thérapie par FOLFIRI à dose standard associée à un traitement
prophylactique des neutropénies sévères par facteur de croissance
granulocytaire chez les patients porteurs du génotype UGT1A1 7/7
en 1re ligne métastatique. Cet essai est toujours en cours.
FFCD 2001-02 : essai de phase III spécifique aux patients âgés
de 75 ans et plus. Cet essai compare l’efficacité d’une chimiothé-
rapie par association 5FU-irinotécan vs monothérapie de 5FU en
1re ligne métastatique. Une évaluation de paramètres gériatriques
est réalisée dans cet essai. Il s’agira là du plus grand essai de
phase III spécifique aux patients âgés jamais réalisé, l’essai devrait
se terminer courant 2010.
FFCD 0802 - PRODIGE 9 : essai de phase II randomisé évaluant
l’intérêt du maintien d’un traitement antiangiogénique (bevacizu-
mab) pendant les périodes de pause de chimiothérapie en
1re ligne pour permettre de prolonger l’intervalle libre de chimio-
thérapie. Cet essai est en cours d’ouverture.
Tableau 1.
Localisation Schéma du protocole Nombre de sujets prévus (inclus)
CANCERS DE L’ŒSOPHAGE
• 9901 : phase III - Stades I et II
Coordonnateur : J.-P. Triboulet
Coresponsable : J.-F. Seitz
Chirurgie 1re vs RTCT préopératoire 195 (195)
Essai clos en 2009
• PRODIGE 3 - FFCD 0505 : phases I - II
Œsophage avec indication d’exérèse à visée curative
Coordonnateur : J.-F. Seitz
Coresponsable : A. Adenis




• PRODIGE 5 : phases II - III
Cancers de l’œsophage inopérable
Coordonnateur : T. Conroy
Coresponsable : L. Bedenne
RT (50 Gy) + FOLFOX vs RT (50 Gy) + 5FU-cisplatine 266
(181 PRODIGE)
CANCERS GASTRIQUES
• 0308 : phase II - deux études parallèles
Traitement adjuvant pré ou postopératoire du cancer
gastrique
Coordonnateur : P. Michel
FOLFIRI puis radiothérapie + 5FU puis chirurgie
ou




• PRODIGE 8 - LAP 07 : phase III
Pancréas localement évolué (non résécable non
métastatique)
Coordonnateur : P. Hammel
Coresponsables : S. Lagarde, D. Malka
R1 = gemcitabine vs gemcitabine + erlotinib
puis pour les tumeurs contrôlées :
R2 = RTCT vs RTCT suivi d’erlotinib vs gemcitabine seule
902 dont 260 en France
(89 GERCOR, 55 FFCD,
7 FNCLCC)
• PRODIGE 4 - Accord 11 : phases II - III - 1re ligne
Cancers du pancréas métastatique
Coordonnateurs : T. Conroy, M. Gasmi
FOLFIRINOX vs gemcitabine seule en 1re ligne 360 (335 PRODIGE)
Essai clos en 2009
CANCERS COLORECTAUX ADJUVANTS
• PRODIGE 1 - PETACC 8 :
Cancers coliques stade III réséqués
Coordonnateur : J. Taïeb
Coresponsable : M. Ychou
FOLFOX vs FOLFOX + cetuximab 2 550 (dont 780 en France)
Essais clos en 2009
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Localisation Schéma du protocole Nombre de sujets prévus (inclus)
• IDEA - PRODIGE :
Cancers du côlon stade III réséqués
Coordonnateur : T. André
Coresponsable : J. Taïeb




CT de 1re ligne chez les sujets âgés de 75 ans et +
Coordonnateur : E. Mitry
Coresponsable : T. Aparicio




UGT1A1 6/6 ou 6/7
Coordonnateur : E. Mitry





Coordonnateur : T. Lecomte
FOLFIRI + bevacizumab en 1re ligne + G-CSF 30
(15)
• PRODIGE 7 - Accord 15 : phase III
Cancers colorectaux
CHIP après résection d’une carcinose péritonéale
Coordonnateur : F. Quenet
Coresponsables : D. Élias, O. Glehen
Chirurgie maximale de la carcinose + CHIP vs chirurgie maximale
de la carcinose seule
266
(20 FFCD / 18 FNCLCC)
• PRODIGE 9 - FFCD 0802 :
Essai de phase II randomisé
Coordonnateur : T. Aparicio
Coresponsable : J. Benouna
Bevacizumab pendant les périodes de pause de chimiothérapie
vs pas de traitement
188
(0)
• PRODIGE 13 - FFCD 0902 : phase III
Surveillance postopératoire
Coordonnateur : C. Lepage
Surveillance standard vs surveillance renforcée +/- ACE 1 925
(7)
CANCERS DU RECTUM
• PETACC 6 : phase III
Cancers du rectum résécables
Pour la France :
Coordonnateur : P. Rougier
Coresponsable : C. Penna
Capécitabine + radiothérapie vs capécitabine + oxaliplatine +
radiothérapie




• 9902 : phases II - III
Voies biliaires non résécables, non métastatiques
Coordonnateur : B. Chauffert
Coresponsable : J.-M. Phelip
5FU-cisplatine + radiothérapie vs GEMOX 170
(25)
CARCINOME HÉPATOCELLULAIRE
• PRODIGE 10 - GONEXT : phase II randomisée
CHC non résécable
Coordonnateur : E. Assenat
Coresponsable : V. Boige
Sorafenib vs sorafenib + GEMOX 78
(15)
• PRODIGE 11 : phase III
CHC non résécable CHILD A
Coordonnateur : J.-L. Jouve
Coresponsable : J. Denis
Sorafenib vs sorafenib + pravastatine 474
(0)
• FFCD 0903/IOP : phase II
CHC cirrhose CHILD B
Coordonnateur : T. Decaen
Étude de tolérance et d’efficacité du TORISEL 50
(0)
ADÉNOCARCINOMES DE L’INTESTIN GRÊLE
• NADÈGE :
Cohorte nationale intergroupe
Coordonnateur : T. Aparicio
Coresponsable : P. Afchain
Enregistrement de tous les cas d’adénocarcinome de l’intestin
grêle quel que soit le stade
118
(59)
